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Typenbewilligung fir die Verwendung von

Gegenstanden, Anlagen und Apparaten, die

radioaktive Stoffe enthalten

/weck und Ausgangslage

Die vorliegende Wegleitung regelt die Bedingungen und Anforderungen,
unter welchen bestimmte Typen von Gegenstanden, Anlagen oder
Apparaten, die radioaktive Quellen enthalten, allgemein oder beschrankt
fur bestimmte Verwendungszwecke mit einer Typenbewilligung genehmigt

werden konnen.

Wer Gegenstande, Anlagen oder Apparate mit ra-
dioaktiven Quellen verwendet, fur welche eine
Typenbewilligung erteilt wurde, bendtigt hierflr
weder eine Bewilligung noch eine Strahlen-
schutzausbildung. Inhaberin oder Inhaber der Ty-

penbewilligung ist gewdhnlich der Vertreiber
oder die Vertreiberin der betroffenen Gegen-
stande, Anlagen oder Apparate (Hersteller/in oder
Lieferant/in).
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Bedingungen und Anforderungen

Der Umgang mit radioaktivem Material unterliegt
gemass Artikel 29 Buchstabe a Strahlenschutzge-
setz! i.V.m. Artikel 9 der Strahlenschutzverord-
nung StSV?2 der Bewilligungspflicht. Betriebe, die
Gegenstande, Anlagen oder Apparate abgeben
oder vertreiben, welche radioaktiven Quellen mit
einer absoluten Aktivitat Gber 1 kg x LL3 enthalten
(Art. 9 Bst. d StSV), kédnnen fir deren Vertrieb so-
wie die Verwendung durch Dritte eine Typenbe-
willigung beantragen. Diese kann durch die

Bewilligungsbehérde BAG gemaéss Artikel 15

StSV erteilt werden, wenn ein besonders gerin-

ges Gefahrdungspotenzial fir Mensch und Um-

welt vorliegt. Dies ist der Fall, wenn:

a. die Aktivitat so geringgehalten wird, dass
Personen nicht durch maégliche Direktstrah-
lung und Inkorporation unzuldssig exponiert
werden;

b. durch die Konstruktion (z.B. Kapselung der
radioaktiven Quelle) verhindert wird, dass ra-
dioaktives Material bei bestimmungsgemas-
ser Verwendung freigesetzt wird;

c. beieinem realistischen Storfallszenario (z.B.
Freisetzung und Inkorporation des radioakti-
ven Materials) der geltende Dosisgrenzwert
fUr betroffene Personen der Bevdlkerung
von 1T mSv pro Kalenderjahr nicht Uberschrit-
ten wird,

d. die Ablieferung an die Sammelstelle des
Bundes als radioaktiver Abfall nach Ende der
Gebrauchsdauer, sofern dies erforderlich ist,
gewadhrleistet ist.

Flr geplante Expositionssituationen (Art. 7 StSV)
wird die zuldssige Dosis (Dosisrichtwert) durch
eine einzelne Strahlungsquelle oder Tatigkeit flr
eine Person so festgelegt, dass die Summe aller
moglichen Dosen durch mehrere Strahlungsquel-
len die Dosisgrenzwerte nach Art. 22 StSV (effek-
tive Dosis von 1 mSv pro Kalenderjahr sowie die
Organ-Aquivalentdosis fir die Augenlinse von
15 mSv pro Kalenderjahr und fir die Haut von

' Strahlenschutzgesetz vom 22. Marz 1991; StSG; SR 874.50

50 mSv pro Kalenderjahr) nicht Gberschreiten. Zur
Erteilung einer Typenbewilligung fir Gegen-
stande, Anlagen oder Apparate muss der Grund-
satz der Optimierung (Art. 9 StSG i.V.m. Art. 4
StSV) erfillt werden. Dies ist fir Personen aus
der Bevolkerung der Fall, wenn eine mégliche ef-
fektive Dosis von 10 uSv pro Kalenderjahr nicht
Uberschritten werden kann. Bei einer aus-
schliesslichen Verwendung typenbewilligter Ge-
genstédnde, Anlagen oder Apparate fir gewerb-
liche und industrielle Zwecke gilt analog von Ta-
tigkeiten fir beruflich strahlenexponierte Perso-
nen (Art. 60 Abs. 2 StSV) eine effektive Dosis von
100 pSv pro Kalenderjahr als eine ausreichende
Optimierung.

Gegenstande wie Zeitmessinstrumente (z.B. Tau-
cheruhren) mit Tritiumgasleuchtquellen (TGLQ)
oder Leuchtmittel mit thorierten Elektroden kon-
nen die geforderten Bedingungen zur Erteilung ei-
ner Typenbewilligung beispielsweise erflllen.
Nicht zuldassig gemaéass Artikel 25 Buchstabe a
StSV ist der absichtliche Zusatz von Radionukli-
den bei der Herstellung von Spielwaren, Schmuck
oder Kosmetika.

Die Typenbewilligung umfasst neben der vorge-
sehenen Verwendung der Gegenstdande mit radi-
oaktiven Quellen auch den Handel/Vertrieb sowie
die Lagerung durch den Typenbewilligungsinha-
ber oder die Typenbewilligungsinhaberin. Nicht in
der Typenbewilligung enthalten ist die Mon-
tage/Demontage der radioaktiven Quellen in Ge-
genstande, Anlagen oder Apparate sowie deren
Export. Daflir muss eine Bewilligung im ordentli-
chen Bewilligungsverfahren nach Artikel 13 StSV
beantragt werden. Zwischenhandler bendtigen
ebenfalls eine solche Bewilligung, wenn die Be-
willigungsgrenze LA gemass Anhang 3, Spalte 10
der StSV der gelagerten typenbewilligten Gegen-
stande Uberschritten wird.

2 Strahlenschutzverordnung vom 26. April 2017; StSV; SR 874.507

3 Befreiungsgrenze in Ba/g
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Gesuchsunterlagen

Die Typenbewilligung ist im Radiation Portal
Switzerland RPS (www.bag.admin.ch/str-rps) zu
beantragen. Zum Nachweis, dass die Vorausset-
zungen gemass Anhang 1 dieser Wegleitung ein-
gehalten werden, missen folgende Unterlagen
eingereicht werden:

e Begrindung, weshalb bei der Verwendung
der Gegenstdnde, Anlagen oder Apparate
die mit ihr verbundenen Vorteile die strah-
lungsbedingten Nachteile deutlich Uberwie-
gen und gesamthaft fir Mensch und
Umwelt keine vorteilhaftere Alternative
ohne oder mit geringerer Strahlenexposition
zur Verfligung steht (Rechtfertigung Art. 8
StSGi.V.m. Art. 3 StSV);

e Nachweis (Dosisabschatzung), dass bei be-
stimmungsgemasser Verwendung von Ge-
genstanden, Anlagen oder Apparaten fir
betroffene Personen aus der Bevdlkerung
keine Dosen Uber 100 uSv pro Kalenderjahr
bei gewerblicher und industrieller, resp.

10 uSv pro Kalenderjahr bei privater Verwen-
dung resultieren kénnen;

e Nachweis (Dosisabschatzung), dass bei ei-
nem realistischen Stdrfallszenario (z. B. Frei-
setzung und Inkorporation des radioaktiven
Materials) der geltende Dosisgrenzwert fir
betroffene Personen der Bevolkerung von
1 mSv pro Kalenderjahr nicht Uberschritten
werden kann;

o Nachweis des Herstellers oder der Herstel-
lerin oder einer anderen anerkannten Prif-
stelle zur Widerstandsfahigkeit und Dichtheit
der geschlossenen radioaktiven Quellen;

e Beschreibung einer konformen Entsorgungs-
[6sung nach Verwendung oder Ge-
brauchsende (z. B. Rucknahme durch den
Lieferanten oder die Lieferantin und Abgabe
als radioaktiver Abfall);

e Gebrauchsanweisung oder Produktebe-

schrieb mit entsprechenden Hinweisen zum

Strahlenschutz und zur spateren Entsorgung;

Dokumentation der Kennzeichnung.

Geltungsbereich und Erganzung der Typenbewilligung

Typenbewilligungen gelten nur flr die bezeichne-
ten Gegenstdande mit radioaktiven Quellen, wel-
che in der Bewilligung aufgefihrt werden. Bevor
zusatzliche Gegenstdnde, Anlagen oder Apparate
in eine bestehende Typenbewilligung aufgenom-
men werden kdnnen, muss der Typenbewilli-
gungsinhaber oder die Typenbewilligungs-

inhaberin eine Anpassung mit den erforderlichen
Unterlagen und Nachweisen bei der Bewilli-
gungsbehdrde beantragen. Diese priift die einge-
reichten Gesuchsunterlagen und entscheidet
Uber die Aufnahme in die bestehende Typenbe-
willigung.

Kennzeichnung der radioaktiven Quellen

Das BAG legt gemass Artikel 15 Absatz 4 Buch-
stabe ¢ StSV fest, ob und wie typenbewilligte Ge-
genstédnde, Anlagen oder Apparate gekenn-
zeichnet werden muissen. Damit soll sicherge-
stellt werden, dass diese als solche erkannt und
nach Gebrauch einer konformen Entsorgung zu-
geflhrt werden. Gegenstande, Anlagen oder Ap-
parate missen in der Regel mit dem

Gefahrenzeichen nach Anhang 8 StSV und/oder
mit dem Nuklid und der enthaltenen Aktivitat ge-
kennzeichnet werden. Ist dies nur erschwert
moglich, kann die Bewilligungsbehoérde zulassen,
dass die Angaben zum Radionuklid und zur Akti-
vitat lediglich im Produktebeschrieb enthalten
sind.
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Gebrauchsanweisungen und Produktebeschrieb

Mit dem Verkauf von typenbewilligten Gegen-
standen, Anlagen oder Apparaten muss der Ty-
penbewilligungsinhaber oder die Typenbewilli-
gungsinhaberin eine Gebrauchsanweisung
und/oder einen Produktebeschrieb abgeben. Da-

rin mussen Angaben zum radioaktiven Material
(Nuklid, Aktivitat), Anweisungen zur strahlen-
schutzkonformen Verwendung und der spateren
Entsorgung sowie die Nummer der Typenbewilli-
gung enthalten sein.

Melde- und Berichterstattung

Der Typenbewilligungsinhaber oder die Typenbe-
willigungsinhaberin wird verpflichtet, der Auf-
sichtsbehdrde jahrlich zu melden, welche Anzahl
an Gegenstdnden, Anlagen oder Apparaten mit
radioaktiven Quellen in der Schweiz in Verkehr

gebracht wurden und ob die vorgesehenen regu-
laren Entsorgungspfade genutzt werden. Die Auf-
sichtsbehorde kann weitere Angaben einfordern,
wenn dies zur Einhaltung der Strahlenschutzvor-
schriften erforderlich ist.

Verantwortlichkeit und Uberpriifung durch die

Aufsichtsbehorde

Der Inhaber oder die Inhaberin der Typenbewilli-
gung ist dafltir verantwortlich, dass die Bedingun-
gen und Auflagen, welche in der Typen-
bewilligung spezifiziert sind, eingehalten werden.
Dies wird durch die Aufsichtsbehérde BAG stich-

Rechtlicher Stellenwert

Diese Wegleitung ist eine Vollzugshilfe des BAG als Auf-
sichtsbehorde fir Strahlenschutz und richtet sich primar
an die Bewilligungsinhaber bzw. Sachverstédndigen. Sie
konkretisiert Anforderungen aus dem Strahlenschutzrecht
und entspricht dem aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik. Berlcksichtigen die Bewilligungsinhaber bzw.
Sachverstandigen diese Wegleitung, so kénnen sie davon
ausgehen, dass sie das Strahlenschutzrecht rechtskon-
form vollziehen.

probenweise Uberprift. Das Nichteinhalten von
Auflagen kann den Entzug der Typenbewilligung
zur Folge haben (Art. 34 Abs. 1 Bst. b StSG) oder
mit Busse bestraft werden (Art. 44 Abs. 1 Bst. a
StSG).
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Anhang 1

Voraussetzungen zur Erteilung einer Typenbewilligung fiir Gegenstiande, Anlagen oder
Apparate mit radioaktiven Quellen

Mit der Einhaltung der nachfolgenden Vorausset-  gen oder Apparate sowie Personen aus der Be-
zungen zur Erteilung einer Typenbewilligung kann volkerung keinen unzuldssigen Dosen akkumulie-
sichergestellt werden, dass Anwenderinnen und ren kénnen.

Anwender typenbewilligter Gegenstande, Anla-

Voraussetzung

Massnahme

Rechtfertigung

Die Verwendung von Gegenstanden, Anlagen oder Apparaten mir radioaktiven Quel-

len gilt als gerechtfertigt, wenn:

a. die mit dieser Verwendung verbundenen Vorteile die strahlungsbedingten
Nachteile deutlich Gberwiegen; und

b. gesamthaft fir Mensch und Umwelt keine vorteilhaftere Alternative ohne oder
mit geringerer Strahlenexposition zur Verfliigung steht.

Eingeschrankter
Verwendungszweck

Gegenstande, Anlagen oder Apparate mit radioaktiven Quellen missen bauartbe-
dingt einen eingeschréankten, klar definierten Verwendungszweck haben, so dass
die radioaktiven Quellen nicht zu missbrauchlichen Zwecken verwendet werden
konnen. Preisglinstige Produkte, welche in hohen Stlickzahlen zur Verwendung fir
Jedermann angeboten werden, kénnen aufgrund ihrer Entsorgungsproblematik in
der Regel nicht bewilligt werden.

Keine unzulédssige
Exposition oder
Kontamination von
Personen

Radioaktive Quellen in Gegenstdnden, Anlagen oder Apparaten missen so gekap-
selt, geschitzt und abgeschirmt werden, dass unter realen Gebrauchsbedingungen
fur betroffene Personen der Bevolkerung keine Dosen tber 10 uSv pro Kalenderjahr
resp. bei ausschliesslicher Verwendung fir gewerbliche und industrielle Zwecke
Uber 100 pSv pro Kalenderjahr akkumuliert werden kénnen.

Die Konformitat oder die Dichtheit der Quellenkapselung muss durch den Hersteller
oder die Herstellerin oder eine andere anerkannte Stelle nach anerkannten Normen
(z. B. ISO, DIN, ANSI) nachgewiesen werden.

Die Aktivitdat muss maoglichst geringgehalten werden, so dass in einem realistischen
Storfallszenario der Dosisgrenzwert fir betroffene Personen von 1 mSv pro Kalen-
derjahr nicht Uberschritten werden kann.

Keine unzuldssige
Kontamination der
Umwelt

Der Typenbewilligungsinhaber oder die Typenbewilligungs-inhaberin ist verpflichtet,
Gegenstande Anlagen oder Apparate mit radioaktiven Quellen nach deren Verwen-

dung zur konformen Entsorgung zurlickzunehmen oder dazu einen entsprechenden
Entsorgungsweg festzulegen. Die Anwender und Anwenderinnen missen darlber

informiert werden (Hinweis in der Gebrauchsinformation).

Gegenstande Anlagen oder Apparate mit radioaktiven Quellen missen dauerhaft mit
einem Hinweis zur enthaltenen Radioaktivitdt gekennzeichnet werden (Strahlen-
warnzeichen und/oder Nuklid/Aktivitat).
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